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Betreff: Unbeabsichtigte Bewegungen der Fahreinheit
von MEERA OP-Tischen

Betroffene Produkte:

Aus unseren Aufzeichnungen geht hervor, dass die nachstehend aufgefluhrten Produkte an Ihren
Standort geliefert wurden. Bitte Giberpriifen Sie, ob Sie Uber eines der aufgefihrten Produkte verfi-
gen, und fullen Sie die nachstehend erbetenen Angaben aus.

Artikelnummer Seriennummer
720001B2 6 — 11046
720001F2 3-599
710001B2 1-252

Geben Sie hier die Gesamtanzahl der betroffenen Produkte an, die sich derzeit in Ihrer Einrichtung
befinden 0 ___.

Beschreibung des Problems

Wir haben festgestellt, dass unter bestimmten Bedingungen ein Problem die Funktionsfahigkeit des Geréts beein-
trachtigen kdnnte. Durch eine bestimmte Befehlsfolge an der Steuereinheit wird der Fahrantrieb aktiviert und ein

unbeabsichtigtes Fahren (Autodrive) von max. 7 Sek. ausgeldst
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Mdégliche Gefahren

Dieses Problem des unbeabsichtigten Fahrens (Autodrive) kann zu folgenden, nach verniinftigem Ermessen vor-

hersehbaren Verletzungen oder Gesundheitsschaden fur Patient/-innen und/oder Anwender/-innen fuhren:

1

2)

3)

4)
5)

Muskel-Skelett-Verletzungen/stumpfe Verletzungen, Einschrankung des Bewegungsspielraums von Pa-
tient/-innen und/oder Anwender/-innen

Muskel-Skelett-Verletzungen/stumpfe Verletzungen, leichte Weichteilquetschungen (Hamatome, Prel-
lungen) bei Patient/-innen und/oder Anwender/-innen

Schwere Muskel-Skelett-Verletzungen (Hamatome, Prellungen) bei Patient/-innen und/oder Anwender/-
innen

Verzdgerung von Ablaufen

Unannehmlichkeiten fiir Benutzer/-innen

Vorsichtsmalnahmen

Das Gerat kann gemaR der Gebrauchsanweisung verwendet werden, wobei die folgenden Punkte besonders zu

beachten sind:

Vermeiden Sie die folgende Befehlsfolge auf dem Bedientableau;

1. Version:

MEERA ist verriegelt

1. Drucken der Entriegelungstaste auf dem Bedientableau

2. Erneutes Driicken der Verriegelungstaste wahrend des Entriegelungsvorgangs
3. Driicken der Fahrtaste wéahrend des Verriegelungsvorgangs

4. Erneutes Driicken der Entriegelungstaste, wenn Meera verriegelt ist

Vermeiden Sie die folgende Befehlsfolge auf dem Bedientableau;

2. Version:

MEERA ist verriegelt

1. Drucken der Entriegelungstaste auf dem Bedientableau
2. Drucken und Loslassen der Fahrtaste

3. Driicken der Verriegelungstaste innerhalb von 5 Sekunden nach dem Loslassen der Fahrtaste (2.)

AbhilfemaRnahme

Es wurde eine Software-Ldsung zur Beseitigung dieses Problems entwickelt.

Getinge leitet eine Rickrufaktion aller betroffenen Geréteeinheiten ein. Sie werden von lhrem Getinge-Vertriebs-

oder Servicemitarbeiter kontaktiert, um die Aktualisierung lhres Gerats zu planen.
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Weitergabe

Dieser dringende Sicherheitshinweis muss an alle Personen weitergegeben werden, die innerhalb Ihrer Organi-
sation davon Kenntnis haben mussen — oder an jede Organisation, an welche die potenziell betroffenen Produkte
Ubergeben wurden. Bitte beachten Sie diese Meldung und die daraus resultierenden MaRnahmen fur die ge-
samte Nutzungsdauer des Gerats, um die Wirksamkeit der AbhilfemaBnahme zu gewahrleisten. Falls Sie als
Kunde beschlieRen, die vorstehend beschriebene Korrekturmaf3nahme nicht durchzufiihren, kann Getinge kei-
nerlei Verantwortung fir Probleme im Bereich Sicherheit oder gesetzliche Haftung fur Vorfélle ibernehmen, die
durch die Nichtumsetzung dieser Sicherheitshinweise verursacht wurden. Die zustandige Behorde wurde tber

diese Mitteilung und das Problem informiert.

Wir entschuldigen uns fiir die dadurch entstehenden Unannehmlichkeiten und werden unser Mdglichstes tun, um
diese Malinahme so schnell wie mdglich durchzufihren.

Anhang:
Antwortformular Kunde — FA 2023-002

Falls Sie Fragen haben oder weitere Informationen bendétigen, wenden Sie sich bitte an uns.

Mit freundlichen Griif3en

Qualitdtsmanagement

Simon Burkart, Quality Compliance Engineer
D. Gutekunst, Director Quality Regulatory Affairs
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